
■■■■■ ■■■■■ ■■■■■

文件 2024年12月8日 星期日
值班主任：丁静 主编：刘笑非 美编：杨千懿 检校：招志云 陈旭辉A15

2024年11月29日，海南省七届人
大常委会第十四次会议审议通过了《海
南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先
行区生物医学新技术促进规定》（以下简
称《规定》），自2025年2月1日起施行。

一、出台《规定》的背景和意义
医疗健康产业是海南自贸港重点发

展产业之一。作为海南医疗健康产业“一
核两极三区”的“一核”，海南自由贸易港
博鳌乐城国际医疗旅游先行区（以下简称
先行区）享有“特许医疗、特许研究、特许
经营、特许国际医疗交流”等先行先试的
政策优势。特别是2013年国务院批复设
立先行区和2019年国家发展改革委等4

部门联合印发《关于支持建设博鳌乐城国
际医疗旅游先行区的实施方案》赋予了先
行区开展干细胞等前沿医疗技术临床研
究和转化应用的特殊政策。为贯彻落实

“国九条”政策，发挥好先行先试政策优
势，省人大常委会依法制定《规定》，创新
开展生物医学新技术转化应用，明确促进
生物医学新技术产业发展的措施，建立严
格规范的生物医学新技术监管制度，为加
快推动先行区生物医学新技术健康、可持
续和高质量发展，助力海南自贸港生物医
学新技术产业发展提供法治保障。

二、《规定》的主要内容
（一）促进生物医学新技术产业发

展。一是支持外商投资企业依照规定从
事生物医学新技术开发和技术应用。二
是支持先行区医疗机构与已完成生物医
学新技术临床研究备案的机构，与已进
入国内临床试验阶段产品、境外已获得
上市许可产品的机构开展合作。三是加
大科研扶持，支持先行区引进国家或者
省级科技项目并转化应用。

（二）强化生物医学新技术相关要素
保障。一是完善基础配套，支持和鼓励
建立研究机构，加强科研攻关和规则研
究制定能力。二是加强平台支撑，支持
引进和建设生物医学新技术公共制备、
公共存储、公共检测等第三方服务平
台。三是加强金融赋能，支持直接融资、

政府投资基金引导、社会资本设立专项
子基金。鼓励金融机构提供知识产权质
押融资等相关金融服务；简化商业保险
理赔方式、推进商业保险直接结算等。
四是完善人才保障，鼓励创新人才招聘
制度、人才评价标准，对符合条件的国际
人才实行职称特殊评审。五是便利资源
配置，建立进境生物医学新技术研发用
物品、特殊物品正面清单制度，简化清单
内相关物品的免税政策前置审批和核实
确认手续等，推动物品通关便利化。

（三）支持创新开展生物医学新技术
转化应用。一是明确临床研究预期成果
为药品或者医疗器械的，按国家规定走
产品注册上市路径。二是明确临床预期

成果为非药品或者医疗器械的，创新生
物医学新技术转化应用实施路径，规定
转化应用审批程序和条件要求。三是加
强真实世界数据应用，支持先行区医疗
机构在生物医学新技术转化应用过程中
真实世界数据的有效积累，提升真实世
界数据的适用性，为国外已上市的产品
在国内申请上市提供数据参考。

（四）完善生物医学新技术监管服务
措施。一是加强主管部门的监督指导，
明确省卫生健康委等部门根据生物医学
新技术类别制定生物医学新技术临床研
究和转化应用相关技术规范、操作规程
等制度规范。二是建立监管服务信息平
台，对生物医学新技术实行可追溯、全链

条管理和服务，为医疗机构与企业提供
相关审批服务、技术支持等公共服务保
障。三是建立信用评分制度，将信用评
分结果应用于医疗机构评审、评优等工
作。四是压实医疗机构主体责任，规定
不得开展临床应用的具体情形，明确医
疗机构应当加强生物医学新技术临床应
用管理并定期做好能力评估，并要求医
疗机构及医务人员必须严格掌握适应证
并遵守各项技术操作规范。五是明确保
护受试者、患者知情同意和隐私权，建立
危机叫停机制、不良事件救助机制，维护
受试者、患者合法权益。六是对违法开
展生物医学新技术转化应用的行为设定
处罚。
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第58号

第一条 为了促进海南自由贸易港
博鳌乐城国际医疗旅游先行区（以下简
称先行区）生物医学新技术的健康、可持
续和高质量发展，满足人民群众对健康
生活的需求，遵循有关法律、行政法规的
基本原则，结合先行区实际，制定本规
定。

第二条 在先行区内开展细胞治
疗、基因治疗、组织工程等生物医学新技
术临床研究、转化应用及其监督管理活
动，适用本规定。

第三条 省人民政府卫生健康主管
部门负责先行区生物医学新技术临床研
究和转化应用的监督管理。省人民政府
卫生健康和药品监督管理部门驻区机构
（以下简称先行区医疗药品监督管理机
构）负责具体实施监督管理。

省人民政府科学技术、药品监督管
理、医疗保障等有关部门在各自职责范
围内负责与先行区生物医学新技术临床
研究和转化应用有关的监督管理。

先行区管理机构履行与生物医学新
技术临床研究和转化应用有关的行政管
理和公共服务职责。

琼海市人民政府及其有关部门应当
按照有关规定，负责行使与先行区生物
医学新技术临床研究和转化应用有关的
社会管理职能。

第四条 支持先行区建立生物医学
研究机构，探索先行区与境内外合作共
建科研机构新模式，开展科技研发和产
业发展交流，培养具备研发和应用生物
医学新技术能力的高水平专业技术人
才，参与相关规则研究和制定。

先行区应当引进和建设生物医学新
技术公共制备平台、公共存储平台、公共
检测平台等第三方平台。

第五条 外商投资企业可以依照规
定从事生物医学新技术开发和技术应用，
符合条件的，用于产品注册上市和生产。

第六条 鼓励先行区内从事生物医
学新技术研发、生产的单位与境内外医
疗机构、科研机构、高等院校、企业等开
展合作，推动海南自由贸易港生物医学
新技术产业发展。

支持先行区医疗机构与已完成生物
医学新技术临床研究备案的机构开展合
作。支持先行区医疗机构与已进入国内
临床试验阶段产品、境外已获得上市许可
的生物医学新技术产品的机构开展合作。

第七条 对已获得国家或者省级科
技计划支持的生物医学新技术项目，在
先行区开展转化应用的，按照有关规定
给予支持。

发挥政府投资基金引导作用，鼓励
社会资本设立生物新技术产业领域子基
金。支持符合条件的生物医学新技术企
业开展直接融资，引导社会资本投资生
物医学新技术产业。

支持先行区建立知识产权保护中
心，建立与国际通行规则相衔接的知识
产权制度体系。鼓励金融机构为生物医
学新技术企业提供知识产权质押融资等
相关金融服务。

第八条 鼓励开发生物医学新技术
产业相关保险产品，简化理赔方式，推进
商业保险直接结算。

鼓励通过购买商业保险，承担受试
者、患者因发生与生物医学新技术临床研
究和转化应用项目相关的健康损害或者
死亡所需的治疗费用及相应的经济补偿。

第九条 先行区管理机构应当会同
省人民政府卫生健康、药品监督管理部
门和海关等单位建立进境生物医学新技
术研发用物品、特殊物品正面清单，简化
清单内相关物品前置审批手续以及享受
免征进口关税、进口环节增值税政策的
前置核实确认程序；简化对先行区医疗
机构、科研机构、高等院校等有关单位的
享受免征进口关税、进口环节增值税政
策资格认定程序。

有关主管部门应当采取措施健全仓
储、冷链物流、通关检验等配套服务，推
动生物医学新技术研发用物品、特殊物
品通关便利化。

第十条 鼓励先行区建立与国际规
则接轨的人才招聘制度，引入境内外高
层次生物医学新技术人才团队。支持制
定创新的生物医学新技术从业人员评价
标准，加快引进急需紧缺的技术技能骨
干和管理人才。对引进先行区的相关国
际人才，可以依据其对先行区贡献和实
际水平，实施职称特殊评审。

第十一条 生物医学新技术临床前
研究的监督管理按照国家有关规定执行。

省人民政府卫生健康主管部门会同
药品监督管理等部门组建生物医学新技
术学术委员会、伦理委员会，为生物医学新
技术临床研究规范管理提供技术支撑和
指导。具体管理办法由省人民政府卫生健
康主管部门会同药品监督管理部门制定。

生物医学新技术临床研究应当在具
备相应条件的医疗机构内开展。进行人
体临床研究操作的，应当由符合相应条
件的卫生专业技术人员执行。生物医学
新技术临床研究项目的申请、审查、过程
管理等按照国家和本省有关规定执行。

第十二条 临床研究的预期成果为

药品或者医疗器械的，应当按照《中华人
民共和国药品管理法》、《医疗器械监督
管理条例》等有关法律、行政法规的规定
执行。

省人民政府药品监督管理部门应当
加强对申请药品上市及创新医疗器械上
市审评方面的服务，指导申请人向国家
药品监督管理部门申请上市注册。

第十三条 临床研究证明相关生物
医学新技术安全、有效，符合伦理原则，
拟临床应用的，应当由具备条件的先行
区医疗机构向先行区医疗药品监督管理
机构提出转化应用申请。境内外医疗机
构与先行区医疗机构开展生物医学新技
术转化应用项目合作的，应当以先行区
医疗机构作为转化应用项目申报主体。

开展生物医学新技术转化应用项目
的医疗机构，应当符合以下条件：

（一）依法取得医疗机构执业许可，
具有三级甲等医院能力，具备与所申请
开展的生物医学新技术转化应用相适应
的诊疗科目及专业科室；

（二）具备必需的医护人员、研究人
员、设施设备和场地；

（三）已建立生物医学新技术转化应
用质量管理及风险控制体系；

（四）已成立医疗机构学术委员会和
伦理委员会，并建立转化应用项目审查
制度；

（五）制定及时处理不良事件、妥善处
理医疗事件的应急预案并具备实施能力；

（六）国家和本省规定的其他条件。
省人民政府卫生健康主管部门负责

组织对申请转化应用的医疗机构进行资
格评估审核，医疗机构可以根据自身科
室能力情况分科室申请评估。

第十四条 先行区医疗药品监督管
理机构受理申请后，应当移交先行区管
理机构开展技术评估。先行区管理机构
应当及时将技术评估结果报送先行区医
疗药品监督管理机构。

先行区医疗药品监督管理机构应当
结合技术评估结果，自受理申请之日起
六十日内作出转化应用审查决定，符合
规定的，予以批准转化应用，告知省人民
政府卫生健康、药品监督管理部门和先
行区管理机构，并向社会公示；不予批准
的，应当说明理由。

先行区管理机构建立生物医学新技
术审评专业委员会，负责转化应用项目
的技术评估。具体技术评估办法由审评
专业委员会制定。

第十五条 先行区医疗机构在获准
生物医学新技术转化应用后，应当向省
人民政府医疗保障、卫生健康主管部门
申请价格备案。

省人民政府医疗保障、卫生健康主
管部门完成价格备案后应当向社会公
示。先行区医疗机构按照公示价格收
费，接受社会监督。

第十六条 存在下列情形之一的，
不得开展生物医学新技术临床应用：

（一）未经临床研究证明安全性、有
效性的；

（二）存在重大伦理问题的；
（三）未通过转化应用项目审查，或

者转化应用项目依法已经暂停或者终止
实施的；

（四）法律法规和国家明令禁止的。
第十七条 获准生物医学新技术转

化应用的医疗机构开展生物医学新技术
临床应用，应当依法加强医疗技术临床
应用管理，定期组织对本机构技术能力
和安全保障能力进行评估。

先行区医疗机构及其医务人员应当
严格掌握适应证，遵守各项技术操作规
范，合理、规范使用进入临床应用的生物
医学新技术。

先行区实行生物医学新技术转化应
用备查制度。医疗机构应当存留制备、
质检记录和应用记录等临床实施患者或
者个体的全部记录。

第十八条 支持先行区医疗机构在
生物医学新技术转化应用过程中真实世
界数据的有效积累，提升真实世界数据
的适用性。

准予转化应用的生物医学新技术，
申请开展药物临床试验，符合国家有关
规定的，可以将已获得的转化应用结果
作为技术性申报资料提交，用于药品注
册申报参考。

对于国外已获得上市许可的生物医
学新技术产品，可以按照国家和本省有
关规定进口，进行临床研究和转化应用，
产生的真实世界数据可以为其在国内上
市申请提供数据参考。

第十九条 医疗机构是生物医学新
技术临床研究和转化应用的责任主体，
医疗机构的法定代表人、主要负责人或
者实际控制人是第一责任人。多家医疗
机构合作开展的生物医学新技术临床研
究和转化应用项目，项目负责人所在医
疗机构作为该项目的主要负责单位，承
担主体责任；其他参与单位按照其参与
的相关工作内容承担相应责任。

第二十条 医疗机构及其医务人员
对受试者、患者开展生物医学新技术临
床研究和转化应用前，应当取得受试者、
患者本人或者其监护人的知情同意，并
依法对采集的数据进行严格管理。

第二十一条 省人民政府卫生健康
主管部门应当会同省人民政府药品监督
管理部门、先行区管理机构等有关单位
加强对先行区生物医学新技术临床研究
和转化应用活动的监督、指导，根据生物
医学新技术类别，制定生物医学新技术
临床研究和转化应用相关技术规范、操
作规程等，完善质量控制、风险防范、应
急措施等方面的制度规范。

先行区医疗药品监督管理机构应当
对在先行区开展的生物医学新技术临床
研究和转化应用活动进行定期检查、随
机抽查、有因检查等，及时对发现的问题
指导纠正，依法依规予以处置，并将检查
和处置结果报告省人民政府卫生健康、
药品监督管理部门。

第二十二条 先行区管理机构应当
会同省人民政府卫生健康、药品监督管
理部门和海关等单位，建立先行区生物
医学新技术监管服务信息平台，实行可
追溯、全链条管理和服务。

在先行区内从事生物医学新技术相
关活动的单位，应当将有关数据上传生
物医学新技术监管服务信息平台，并保
证上传数据的真实性和完整性。

先行区生物医学新技术监管服务信

息平台应当按照医疗机构与企业需要，
提供相关审批服务、技术支持、交流合
作、权益保护等公共服务保障。

第二十三条 生物医学新技术转化
应用项目发生严重不良反应、差错、事故
及聚集性事件时，医疗机构应当立即暂
停项目实施，并向先行区医疗药品监督
管理机构报告。

先行区医疗药品监督管理机构接到
医疗机构报告后，应当会同先行区管理
机构对转化应用项目的安全性、有效性
等进行再评估，经评估不能保证安全、有
效的，应当作出暂停或者终止实施该转
化应用项目的决定。先行区医疗药品监
督管理机构应当将评估情况和相关处理
决定及时向省人民政府卫生健康、药品
监督管理部门报告。

第二十四条 先行区管理机构应当
建立不良事件跟踪监测机制，推动不良事
件的救治响应和快速转运措施的落实。

先行区管理机构应当建立不良事件
救助机制，鼓励、引导先行区医疗机构依
法设立不良事件救助基金，对患者进行
救助和补偿。

第二十五条 先行区建立生物医学
新技术临床研究和转化应用情况信用评
分制度，与医疗机构及相关人员信用记录
挂钩，并将信用评分结果应用于医疗机构
评审、评优、临床重点专科评估等工作。

第二十六条 违反本规定，医疗机
构未经审查批准擅自在先行区内开展生
物医学新技术转化应用的，由先行区医
疗药品监督管理机构予以警告、责令其
改正，没收违法所得，并可以根据情节处
一万元以上十万元以下的罚款；情节严
重的，吊销其《医疗机构执业许可证》或
者责令其停止执业活动。

违反本规定，非医疗机构的单位未
经审查批准擅自在先行区内开展生物医
学新技术转化应用的，由先行区医疗药
品监督管理机构责令停止执业活动，没
收违法所得和药品、医疗器械，并处违法
所得五倍以上二十倍以下的罚款，违法
所得不足一万元的，按一万元计算。

个人在先行区内违法开展未经审查
批准的生物医学新技术转化应用的，依
照《中华人民共和国医师法》的规定予以
处罚。

第二十七条 违反本规定的行为，
本规定未设定处罚但其他法律法规已设
定处罚规定的，依照有关法律法规的规
定处罚。

第二十八条 本规定自2025年 2
月1日起施行。

海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区生物医学新技术促进规定
（2024年11月29日海南省第七届人民代表大会常务委员会第十四次会议通过）

◀上接A01版
初榨之后的茶油茶籽饼粕可用于生产保健品、化妆品，茶饼残油
可萃取茶皂素用作清洁剂，茶粕、茶壳是很好的有机肥料及饲
料；经过层层分割和加工，一头屯昌黑猪可以被精细化制作成腊
肠、腊肉、肉丸等数十种产品。

产业链条向哪里延伸，精深加工如何破题，科技是关键变
量。

海南华净新能源科技有限公司研发的生物质气化技术，可
以将椰子壳、叶、根等剩余物“吃干榨尽”，海南华研胶原科技股
份有限公司使用生物酶解技术，将罗非鱼、鳕鱼等鱼类的鱼皮和
鱼鳞制成鱼胶原蛋白肽等产品；海南（潭牛）文昌鸡股份有限公
司联合科研院所开展技术攻关，推动文昌鸡由初级农产品向深
加工产品方向升级……

可以看到，如今在海南，越来越多企业坚持科技赋能、挖潜
增效，与省内外产业链上下游科研院所和相关企业协同创新，挖
掘“土”的资源、放大“特”的优势、延长“产”的链条，正做好“粮头
食尾”“畜头肉尾”“农头工尾”的增值文章。

“链”上精深加工后，“土特产”也许能有“七十二变”，但并非
所有新产品都能转化成好产业、好效益。

“我们研发出了20余种火龙果精深加工产品，但经过市场
调研论证后，我们投入市场的产品可能并没有这么多。”在康宁
看来，只有紧贴市场需求，不断适应新消费、新场景、新营销，

“链”上精深加工的“土特产”才能真正由“产品”变“商品”。
（本报海口12月7日讯）

“土特产”换赛道
“弄潮儿”闯市场

◀上接A01版
东坡成就海南，东坡文化也带足了海南

气韵。
已故的中国人民大学教授冷成金曾说：

“海南岛虽孤悬于海外，却可以产生影响内地
的东坡文化，全因海南的人情醇厚。倘若儋
州人情不纯美，不能厚德载物，就不可能产生
东坡居儋三年的东坡文化。”

东坡已远去千年，但他又始终都在，东坡
书院内的琅琅书声就是明证。

近年来，海南以丰富的形式，让东坡文化
在海南绽放出新的时代光彩：举办苏轼主题
文物展，把东坡搬上舞台，推出《东坡带你游
海南》图册，开设海南东坡主题图书馆，举办
东坡文旅大会……

诸多努力，只为打造好海南东坡文化
IP，不负东坡所言“海南万里真吾乡”。

共同的东坡

苏东坡早已是中国人心中的“全民偶像”。
眉山有三苏祠，杭州有苏堤，黄冈有东坡

赤壁，儋州有桄榔庵，大江南北，有着不同的
东坡文化印记，却不影响苏东坡成为中华民
族共有的文化符号。

苏东坡教会我们如何看待贵贱、荣辱、是
非、得失。

不管身在何方，中秋抬头望月，中国人总
能不自觉吟出“明月几时有？把酒问青天”。
当生活困厄，中国人总能想起“人生如逆旅，
我亦是行人”。甚至嘴馋时，也能想起东坡
肉、东坡肘子。

悠悠上下五千年，中华民族创造了众多
的文化符号，它们也持之以恒促进了中华民
族共同体意识认同。苏东坡就是其中一个特
色鲜明的文化符号。

文化符号可以让相隔山海的人有更强的
共情能力。

这次前来参会交流的山东诸城，与海南
相隔数千里，也许不少海南人对这个城市不
太熟悉。但只要知道它古称密州，《江城子·
密州出猎》就会自动跑到嘴边：“老夫聊发少
年狂，左牵黄，右擎苍……”

共情，是人与人之间认知和情感连接的
纽带。为什么提起春节，我们会有共同的期
待？为什么一个地方出现灾难，我们会感同
身受、八方支援？因为我们彼此能够共情，
中华民族也早已形成了“四海之内皆兄弟”
的观念。

共情能力的培育，离不开相同文化的滋

养。这正是苏东坡在海南所做的事。他在海
南传播中原文化、以文化人，为这座岛屿留下
了东坡文化的基因。

此外，东坡有着“咨尔汉黎，均是一民”的
观念，在海南时特别爱与黎族群众交朋友，

“野径行行遇小童，黎音笑语说坡翁。”哪怕是
路边的黎家小朋友，也能笑着和他打招呼。

如此可爱的东坡，怎么会不成为中国人
心中的“全民偶像”呢？

一次“安顿身心”的大会

苏东坡在海南三年，做了不少事，但简要
概括，可说是“安顿身心”四个字。

“身”的方面，苏东坡要克服“食无肉，病
无药，居无室”等难题，为此他大费周章建起
了桄榔庵，有了栖身之所，生活有了着落。

“心”的方面，苏东坡在儋州读书作文，广
交朋友，成风化人，以致要离开时不禁感慨

“我本儋耳人”，实现了“此心安处是吾乡”。
以此类比，海南举办东坡文化旅游大会，

所求也是“安顿身心”。
东坡文化旅游大会，顾名思义就是要以

文促旅，以旅彰文，让“诗”和“远方”更好地结
合，进一步赋能海南的文旅产业。文旅产业

关系着无数海南百姓的收入，文旅产业兴，则
百姓之“身”可安顿。

为此，这次大会着力激活文旅产业活
力。如大会将发布海南东坡行旅主题游
径；推出全国首个宋韵书院沉浸式演出《男
神东坡》。

以文促旅是安放身体，那以旅彰文便是
关照心灵。

这次大会一大看点便是东坡文化的交
流。除邀请前文所述省外城市参会、设展馆
外，还有10省20市相关负责人相聚在儋州，
召开东坡遗址遗迹地政协协商协作第二次会
议，围绕弘扬传承东坡文化展开研讨。

可见，这一次大会不仅聚焦于海南文旅
产业的发展，更着眼于激活东坡文化的生命
力，通过区域联动推进东坡文化创造性转化、
创新性发展，让东坡文化在新时代绽放光彩。

文化并非一成不变，而是跟随时代不断
发展。过去我们通过读诗诵文，了解东坡、爱
上东坡，让东坡成为我们共有的文化符号。

如今，传播手段不断迭代，新的文化形式
层出不穷，弘扬东坡文化也需要与时俱进，守
正创新，举办形式多样、内涵丰富的东坡文旅
大会便是一次有益探索。如此方能让东坡文
化与时代同行，与你我同在。

天涯比邻，我们爱着同一个东坡


